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INTERNATIONAL! 



ELIMINARY EXAMINATION REPORT 



International application No. 

PCT/CHOO/00241 



I. Basis of the report 



1. With regard to the elements of the international application:* 
| | the international application as originally filed 

|^| the description: 

pages 1-10 



, as originally filed 
, filed with the demand 



, filed with the letter of 



the claims: 
pages 



1-9 



pages 
pages 



, as originally filed 

, as amended (together with any statement under Article 19 
, filed with the demand 



, filed with the letter of 



the drawings: 
pages 



1/5-5/5 



, as originally filed 
, filed with the demand 



pages 



_ , filed with the letter of 



| | the sequence listing part of the description: 
pages 



, as originally filed 

, filed with the demand 



pages 



, filed with the letter of 



2. With regard to the language, all the elements marked above were available or furnished to this Authority in the language in which 
the international application was filed, unless otherwise indicated under this item. 

These elements were available or furnished to this Authority in the following language which is: 

_J the language of a translation furnished for the purposes of international search (under Rule 23. 1(b)). 
I the language of publication of the international application (under Rule 48.3(b)). 

| the language of the translation furnished for the purposes of international preliminary examination (under Rule 55.2 and/ 

or 55.3). 

3. With regard to any nucleotide and/or amino acid sequence disclosed in the international application, the international 
preliminary examination was carried out on the basis of the sequence listing: 

1 | contained in the international application in written form. 

'. | filed together with the international application in computer readable form. 

| | furnished subsequently to this Authority in written form. 

| | furnished subsequently to this Authority in computer readable form. 

| | The statement that the subsequently furnished written sequence listing does not go beyond the disclosure in the 
international application as filed has been furnished. 

The statement that the information recorded in computer readable form is identical to the written sequence listing has 
been furnished. 



□ 
□ 



The amendments have resulted in the cancellation of: 

| | the description, pages 

1 | the claims, Nos. 

| | the drawings, sheets/fig 



□ 



This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered to go 
beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)).** 



* Replacement sheets which have been furnished to the receiving Office in response to an invitation under Article 14 are referred to 
in this report as "originally filed" and are not annexed to this report since they do not contain amendments (Rule 70.16 
and 70. 17). 

**Any replacement sheet containing such amendments must be referred to under item 1 and annexed to this report. 



Form PCT/1PEA/409 (Box I) (July 1998) 



THIS PAGE BLANK (uspto) 



FNTirBMATinNJA. A, ,»™ Internatl °naJ appiicatjon No. 

international^Kliminary examination REPORT 

|PCT/CH 00/00241 


V ' S T Cm f nt 1 ndCr ArtiClC 35(2) With rCgard t0 B0Velt * ^ventivc step or industrial applicability- 
citations and explanations supporting such statement -Hpucaomiy, 


1 . Statement 






Novelty (N) 


Claims 


6 , 8 YES 




Claims 


1-5, 7, 9 NO 


Inventive step (IS) 


Claims 


YES 




Claims 


6,8 NO 


Industrial applicability (IA) 


Claims 


ALL 




Claims 


NO 


2. Citations and explanations 






This report uses 


the following numbering for two of the 


search report citations: 





Dl: US-A-4 610 671 
D2: EP-A-239 244. 



The subject of Claim 1 is not novel over Dl . In 
respect of the comparison with the prior art 
attention is drawn to the fact that Claim 1 relate 
not to a process but to a device. 



As a result it is not possible to see whether the 
hollow area between the needle and cannula is 
designed for drug inflow or blood outflow. This 
difference can be distinguished only, if at all, in 
the housing for inflow or outflow and said housing 
(2) and (3) is not defined in Claim 1. 

In Figure 3 of Dl the channel or hollow area (26) - 
groove (26) - is for the outflow of blood, to allow 
the doctor to see whether a vein has been 
penetrated. However, if blood can flow out then a 

/. . • 
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I International application No. 
PCT/CH 00/00241 



drug can also be injected. The preferred embodiment 
of the claimed cannula is made of an elastic plastic 
- see the middle of page 5: -...made of a soft 
plastic material" . 



The effect described in Claim 1 is obtained by the 
closeness of fit between the cannula (l) and the 
needle (N) . Therefore the cannula according to the 
invention has exactly the same properties as the 
catheter (12) in Dl . According to Dl - see column 
3, line 9 - the catheter (42) comprises an elastic 
polymer p hydrophilic polymer which expands") and is 
tightly fixed onto the needle (41) - see Figure 6 - 
such that blood from the patient flows back only 
into the groove (40) - see Dl, column 3, line 36: 
"when blood flashes back... it will be contained 
within the groove". The stylet (41) in Dl, Figure 
6, is inserted into a vein - see Dl, column 1, line 
10 "pierce a vein") and can therefore equally well 
be referred to as "needle (41)". 

Therefore Figure 6 of Dl shows all the features of 
Claim 1 of the present application: 

- injection needle (41) (stylet) 

- cannula (42), which fits tightly onto an 
injection needle (catheter) 

- the inner cross-section of the cannula (42) and 
the outer cross-section of the needle (41) differ 
from each other in such a way that they form at 
least one hollow area (40) (groove) . 

As Figure 8 of Dl shows, a plurality of hollow areas 
(53) may be present. The present application 

/. • • 
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International application No. 
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therefore fails to satisfy the criterion set out in 
PCT Article 33(2) because the subject of Claim 1 is 
not novel in relation to the prior art as defined in 
the PCT Regulations (PCT Rule 64.1-64.3). 

Claims 2-5, 7 and 9 are not novel over Dl . The 
features defined in said claims are implicit in the 
figures of Dl as follows: 



Claim 2 
Claim 3 
Claim 4 
Claim 5 
Claim 7 
Claim 9 



see Dl, 
see Dl, 
see Dl, 
see Dl, 
see Dl, 
see Dl, 



Figure 8 
Figure 6 
Figure 7 
Figure 9 
Figure 9 
All figures 



Claims 6 and 8 do not involve an inventive step: 
It is considered obvious that the catheter (69) in 
Dl, Figure 9 could also be of an irregular form 
other than the floreate inner cross-section 
described. 

Moreover, in Dl, column 4, line 5 it is explained 
that to form the plastic catheter (69) in a specific 
way is much cheaper than manufacturing the metal 
needle (68) ("less expensive than machining a metal 
stylet" ) . 



D2 likewise shows all the features of Claims 
1 and 9: the cannula (14) /needle (22) combination 
in Figure 1 of D2 is for subcutaneous drug 
administration - see D2, column 12, lines 15-20: 
"insulin at . . . the subcutaneous fat layer". 



/. • - 
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D2 , Figure 2 shows : 




- an injection needle (24) . 




(According to D2 , Figure 3-C, said needle (122) 


can be a non-hollow needle.) 




- A cannula (14) which fits tightly onto the 


needles (24, 122) . 




(D2, bottom of column 12, "a tight fit within the 


lumen (58) of the soft cannula (14)".) 


- The inner cross-section (58) of 


the cannula (14) 


and the outer cross section (64, 


122) of the 


needle are distinguished from each other by the 


presence of a hollow channel (64) along which a 


drug can pass (see D2, column 12 


, lines 42-50: 


"fluid communication. . .may be... 


a groove or 


channel (64)" ) . 





Form PCT/IPEA/409 (Box V) (January 1994) 



THIS PAGE BLANK (uspto) 



INTERNATIONAL HKtlMINARY EXAMINATION REPORT 



1 



International application No. 
PCT/CH 00/00241 



VII. Certain defects in the international applicati< 



The following defects in the form or contents of the international application have been noted: 



Contrary to PCT Rule 5.1(a) (ii) , the description does not 
cite Dl or indicate the relevant prior art disclosed 
therein . 

Page 8, line 17: "inlet 9". The number 9 does not appear 
in any figure. Presumably this should read M inlet 18". 



It should be duly noted that features from the 
description which have not been searched cannot be 
included in new claims. 
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VERTRAG UB 



IE INTERNATIONALE ZUSHWlMENARBEIT AUF DE 
GEBIET DES PATENTWESENS 



PCT 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNG 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 




Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 
P44321/PCT2 


ujciTCDce ifAB^euEu s ' ehe Mittel,un 9 uber d ' e Ubersendung des intemationalen 
WEIT ERES VORGEHEN voriaufigen Prufungsberichts (Formblatt PCT/I PEA/41 6) 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/CH00/00241 . 


Internationales AnmeldedatumrTast^onafcOaftr; 
01/05/2000 


Prioritatsdatum (Tag/Monat/Tag) 
14/05/1999 



Internationale Patentklassifikation (IPK) Oder nationale Klassifikation und IPK 
A61M5/158 



Anmelder 

DISETRONIC LICENSING AG et al. 



1 . Dieser internationale vorlaufige Prufungsbericht wurde von der mit der intemationalen voriaufigen Pruf ung beauftragten 
Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemaG Artikel 36 Obermittelt. 



2. Dieser BERICHT umfaRt insgesamt 7 Blatter einschlieGlich dieses Deckblatts. 



□ AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich urn Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
und/oder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blatter mit vor dieser 
BehOrde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum PCT). 

Diese Anlagen umfassen insgesamt Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 



1 




Grundlage des Berichts 


II 


□ 


Prioritat 


III 


□ 


Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 


IV 


□ 


Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 


V 




Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung . 


VI 


□ 


Bestimmte angefuhrte Unterlagen 


VII 




Bestimmte Mangel der intemationalen Anmeldung 


VIII 


□ 


Bestimmte Bemerkungen zur intemationalen Anmeldung 



Datum der Einreichung des Antrags 
06/12/2000 


Datum der Fertigstellung dieses Berichts 
03.07.2001 


Name und Postanschrift der mit der intemationalen voriaufigen 
Pruf ung beauftragten Behorde: 

^ Europaisches Patentamt 
/fljjl D-80298 Munchen 
^ Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
Fax: +49 89 2399 - 4465 


Bevollmachtigter Bediensteter stf* 5 ™**?^ 

Krantz, L ({ ^ 1 

^ J/ 

Tel. Nr. +49 89 2399 2523 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzeichen PCT/CH 00/00241 



I. Grundlage des Berichts 



1 . Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dern Anmefdeamt auf eine 
Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt wurden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprungfich 
eingereicht" und sind ihm nicht beigefugt, weil sie keine Anderungen enthatten (Regeln 70. 16 und 70. 17)): 
Beschreibung, Seiten: 



1-10 



urspriingliche Fassung 



Patentanspriiche, Nr.: 



1-9 



urspriingliche Fassung 



Zeichnungen, Blatter: 



1/5-5/5 



urspriingliche Fassung 



2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich um 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist (nach 
Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht worden 
ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokoils durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daG die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 
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Internationales Aktenzeichen PCT/CH00/00241 



□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

5. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 
angegebenen Griinden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der urspriinglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen;sie sind diesem Bericht 
beizufugen). 



6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



Begriindete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 



Feststellung 
Neuheit (N) 

Erfinderische Tatigkeit (ET) 
Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) 



Ja: Anspruche 
Nein: Anspruche 

Ja: Anspruche 
Nein: Anspruche 

Ja: Anspruche 
Nein: Anspruche 



6,8 
1-5,7, 



6,8 
alie 



2. Unterlagen und Erklarungen 
siehe Beiblatt 



VII. Besttmmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Es wurde festgestellt, daft die internationale Anmeldung nach Form oder Inhalt folgende Mangel aufweist: 
siehe Beiblatt 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/CHOO/00241 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



In diesem Bescheid wird folgende Numerierung fur zwei der im 
Recherchenbericht erwahnten Dokumente verwendet : 

D1 : US-A-4 610 671 
D2 : EP-A-239 244 

V 

Der Gegenstand des Anspruchs 1 ist nicht neu gegenuber D1 : 
Mit Hinblick auf den Vergleich mit dem Stand der Technik wird 
darauf aufmerksam gemacht , daft Anspruch 1 nicht ein Verfahren 
sondern ein Gerat betrifft. 

Es ist somit nicht moglich zu sehen ob der Hohlraum zwischen Nadel 
und Kanule dafiir ausgelegt ist , daB Medizin einlauft oder Blut auslauft. 
Wenn uberhaupt , ist diese Unterschied nur am Gehause fur Ein- 
oder Auslauf erkennbar und dieses Gehause 2 und 3 ist in 
Anspruch 1 nicht definiert. 

In D1 Figur 3 ist der Kanal oder Hohlraum 26 (groove 26) 

fur Auslauf von Blut damit der Arzt sieht ob eine Ader getroffen ist. 

Wenn jedoch Blut auslaufen kann , dann kann Medizin auch injiziert werden. 

Die Kanule gemaB der Erfindung ist bevorzugt aus elastischen Kunststoff 

siehe Seite 5 Mitte : 

"... aus einem weichen Kunststoff material" . 

Dadurch wird die in Anspruch 1 angegebenen Wirkung erreicht , daB 
die Kanule 1 sich an die Nadel N anschmeigt. 

Daher hat die Kanule gemaB der Erfindung genau denselben Eigenschaften 
wie den Katheter 12 in D1. 

GemaB D1 Spalte 3 Zeile 9 besteht der Katheter 42 aus einem 
elastischen Polymer (hydrophilic polymer which expands) und ist derart stramm 
auf die Nadel 41 in Fig 6 montiert , daB Blut vom Patienten nur 
in der Vertiefung 40 zurucklauft siehe D1 Sp.3 Z.36 : 
"when blood flashes back ... it will be contained within the groove" . 
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Das Stilett 41 in D1 Fig 6 wird in eine Blutader eingestochen 

(D1 Sp.1 Z.10 "pierce a vein") und kann daher sehr wohl als Nadel 41 

bezeichnet werden. 

Daher zeigt D1 Fig 6 samtlichen Merkmale vom Anspruch 1 der 
vorliegenden Anmeldung : 

- Injektionsnadel 41 (stylet) 

- eine an die Injektionsnadel sich anschmiegende Kanule 42 (catheter) 

- der Innenquerschnitt der Kanule 42 und der AuBenquerschnitt der Nadel 41 
weichen voneinander derart ab , daB wenigstens ein Hohlraum 40 (groove) 
dadurch gestaltet wird. 

Wie D1 Fig 8 zeigt konnen auch mehreren Hohlraume 53 vorhanden sein. 
Die vorliegende Anmeldung erfullt daher das in Artikel 33 (2) PCX genannte Kriterium 
nicht , weil der Gegenstand des Anspruchs 1 im Hinblick auf den in der Ausfuhrungs- 
ordnung umschriebenen Stand der Technik (Regel 64.1 - 64.3 PCT) nicht neu ist. 

V .2 

Die Anspruche 2-5,7 und 9 sind nicht neu gegenuber D1: 
Die in diesen Anspruche definierten Merkmale gehen wie folgt 
aus die Figuren in D1 hervor: 
Anspruch 2 siehe D1 Figur 8 

3 "6 

4 7 

5 9 
7 9 

9 Alle 
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V .3 

Die Anspruche 6 und 8 sind nicht erfinderisch : 

Es wird als naheliegend angesehen daB der Katheter 69 in D1 Fig 9 
auch mit anderen unregelmaBigen Formen als diese blumenartigen 
Innenquerschnitt gestaltet werden konnte. 

In D1 Sp.4 Z.5 wird somit erlautert , daB eine besondere Formgebung 

des Plastikkatheters 69 viel billiger als eine Formgebung 

der Metallnadel 68 ist ("less expensive than machining a metal stylet") 

V .4 

Auch D2 zeigt samtlichen Merkmale von den Anspruche 1 und 9 : 
Die Kanule 14 - Nadel 22 Kombination in D2 Fig 1 ist fur 
subkutane Verabreichung von Medizin siehe D2 Sp.12 Z.15-20: 
"insulin at ... the subcutaneous fat layer" . 
D2 Fig 2 zeigt : 

- eine Injektronsnadel 24 

GemaB D2 Fig 3-C kann diese Nadel 122 eine Nicht-Hohl-Nadel sein 

- eine sich an die Nadel 24, 122 anschmiegende Kanule 14 

(D2 Sp. 12 Unten "a tight fit within the lumen 58 of the soft cannula 14") 

- der Innenquerschnitt 58 der Kanule 14 und der AuBenquerschnitt 64 , 122 
der Nadel weichen derart voneinander ab , daB ein Hohlraum 64 zur 
durchleitung von Medizin gebildet ist 

(D2 Sp.12 Z.42-50 : 
"fluid communication ... may be ... a groove or channel 64"). 
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VII 

Im Widerspruch zu den Erfordernissen der Regel 5.1 a) ii) PCT 
werden in der Beschreibung weder der in dem Dokument D1 
offenbarte einschlagige Stand der Technik noch 
dieses Dokument angegeben. 

Seite 8 Zeile 17 : EinlaB 9 

Die Nummer 9 kommt in keiner Figur vor. 

Wahrscheinlich ist EinlaB 18 gemeint. 

Vorsorglich wird darauf aufmerksam gemacht , daB Merkmale aus 
der Beschreibung die nicht recherchiert worden sind nicht in 
neuen Anspruche aufgenommen werden konnen. 
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VERTRACWBER DIE INTERNATIONALE ZUsAmENARBEKT 
AUF DEM GEBIET DES PATENTWESENS 

PCT 

INTERN ATIONALER RECHERCHENBERICHT 

(Artikel 1 8 sowie Regeln 43 und 44 PCT) 



Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 

p 44321/PCT 


WEITERES siehe Mrtteilung uber die Ubermittlung des internationalen 

Recherchenberichts (Formblatt PCT/ISA/220) sowie, soweit 
VORGEHEN zutreffend, nachstehender Punkt 5 


Internationales Aktenzeichen 

PCT/CH 00/00241 


Internationales Anmeldedatum 
(T ag/Monat/Jahr) 

01/05/2000 


(Fruhestes) Prior it atsdat urn (Tag/Monat/Jahr) 

14/05/1999 


Anmelder 

DISETRONIC LICENSING AG et al . 



Dieser internationale Recherchenbericht wurde von der Internationalen Recherchenbehdrde erstellt und wird dem Anmelder gemaB 
Artikel 18 ubermittelt. Eine Kopie wird dem Internationalen Buro ubermittelt. 

Dieser internationale Recherchenbericht umfafM insgesamt _2 Blatter. 

| | Daruber hinaus liegt ihm jeweils eine Kopie der in diesem Bericht genannten Unterlagen zum Stand der Technik bei. 



1 . Grundlage des Berichts 

a. Hinsichtlich der Sprache ist die internationale Recherche auf der Grundlage der internationalen Anmeldung in der Sprache 
durchgefuhrt worden, in der sie eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

| | Die internationale Recherche ist auf der Grundlage einer bei der Be horde eingereichten Ubersetzung der internationalen 
Anmeldung {Regel 23.1 b)) durchgefuhrt worden. 

b. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotld- und/oder Amlnosauresequenz ist die internationale 
Recherche auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das 

| | in der internationalen Anmeldung in Schriflicher Form enthalten ist. 

zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 
bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 
bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den Offenbarungsgehalt der 
internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfaftten Informationen dem schriftlichen Sequenzprotokoll entsprechen, 
wurde vorgelegt. 

Bestlmmte Ansprllche haben slch als nlcht recherchlerbar erwlesen (siehe Feld I). 
Mangel nde Elnheltllchkelt der Erflndung (siehe Feld II). 



□ 
□ 
□ 
□ 

□ 

□ 
□ 



4. Hinsichtlich der Bezelchnung der Erflndung 

[X] wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 
Pj wurde der Wortlaut von der Behorde wie folgt festgesetzt: 



5. Hinsichtlich der Zusammenfassung 

Fyj wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 

— wurde der Wortlaut nach Regel 38.2b) in der in Feld III angegebenen Fassung von der Behorde festgesetzt. Der 
| | Anmelder kann der Behorde innerhalb eines Monats nach dem Datum der Absendung dieses internationalen 
Recherchenberichts eine Stellungnahme vorlegen. 

6. Folgende Abbildung der Zelchnungen ist mit der Zusammenfassung zu veroffentiichen: Abb. Nr. ?a-?r 

[T] wie vom Anmelder vorgeschlagen Q^j keine der Abb. 

I | weil der Anmelder seibst keine Abbildung vorgeschlagen hat. 
I | weil diese Abbildung die Erfindung besser kennzeichnet. 
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Nach der International en Patentklassifikation (IPK) oder nach der nationalen Klassifikation und der IPK 



B. RECHERCHIERTE GEBIETE 
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IPK 7 A61M 
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EPO-Internal 



Suchbegriffe) 
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9. September 1986 (1986-09-09) 
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Abbildungen 1,2,3C 
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25. Februar 1998 (1998-02-25) 

Seite 4, Zeile 9 -Seite 5, Zeile 19; 

Abbildungen 1,3-7,10-12 

Seite 7, Zeile 29 - Zeile 42; Abbildungen 

14,15 



1-4,7,9 



1-3,5,9 



1,2,7 



□ 



Weitere Veroffentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu 
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Siehe Anhang Patentfamilie 



° Besondere Kategorien von angegebenen Veroffentlichungen 

■A" Veroffentlichung, die den allgemeinen Stand der Technik definiert. 
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist 

"E" alteres Dokument, das jedoch erst am oder nach dem intemationalen 
Anmeldedatum veroffentlicht worden ist 

"L" Veroffentlichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zweifelhaft er- 
scheinen zu lassen, oder durch die das Veroffentiichungsdatum einer 
anderen im Recherchenbericht genannten Veroffentlichung belegt werden 
soil oder die a us einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie 
ausgefuhrt) 

"O" Veroffentlichung, die sich auf eine mundliche Offenbarung, 

eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere MaGnahmen bezieht 

"P" Veroffentlichung, die vor dem intemationalen Anmeldedatum, aber nach 
dem beanspruchten Prioritatsdatum veroffentlicht worden ist 



T" Spatere Veroffentiichung, die nach dem intemationalen Anmeldedatum 
oder dem Prioritatsdatum veroffentlicht worden ist und mit der 
Anmeldung nicht kollidiert, sondem nur zum Verstandnis des der 
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden 
Theorie angegeben ist 

"X" Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann allein aufgrund dieser Veroffentlichung nicht als neu oder auf 
erfinderischerTatigkeit beruhend betrachtet werden 

"Y" Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet 
werden, wenn die Veroffentlichung mit einer odermehreren anderen 
Veroffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und 
diese Verbindung fur einen Fachmann naheliegend ist 

"&" Veroffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist 



Datum des Abschlusses der intemationalen Recherche 



16. Oktober 2000 



Absendedatum des intemationalen Recherchenberichts 



23/10/2000 
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Fax: (431-70) 340-3016 
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(54) Title: CANNULA/NEEDLE COMBINATION FOR A SUBCUTANEOUS ADMINISTRATION OF A SUBSTANCE 



(54) Bezeichnung: KANULEN-/NADELKOMBINATION FUR EINE SUBKUTANE VERABREICHUNG E1NES WIRKSTOFFS 



(57) Abstract 

The invention relates to a cannula/needle combination for a subcutaneous 
administration of a substance, in particular, a medical substance, for example insulin. 
Said combination comprises an injection needle (N) and a cannula (1) which surrounds 
the injection needle (N) and adapts to the form of said needle. The interior 
cross-section of the cannula (1) and cross-section of the needle (N) differ from one 
another in such a way that a hollow area (24) is formed between said cross-sections 
for conveying the substance. 

(57) Zusammenfassung 

Ein Kanulen-/Nadelkombination fur eine subkutane Verabreichung eines Wirk- 
stoffs, insbesondere eines medizinischen Wirkstoffs, wie beispielsweise Insulin, um- 
fasst eine Injektionsnadel (N) und eine die Injektionsnadel (N) umgebende, an die 
Injektionsnadel sich anschmiegende Kaniile (1). Der Innenquerschnitt der Kantile 
(1) und der Aussenquerschnitt der Nadel (N) weichen voneinander ab, derart, dass 
zwischen diesen wenigstens ein Hohlraum (24) zur Durchleitung des Wirkstoffs aus- 
gebildet ist. 
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Kanulen-/Nadelkombination fiir eine subkutane Verabreichung eines Wirkstoffs 



Die Erfindung betrifft eine Kanulen-/Nadelkombination fiir eine subkutane Verabreichung 
eines Wirkstoffs, insbesondere eines medizinischen Wirkstoffs wie beispielsweise Insulin. Die 
KaniilenVNadelkombination wird durch die Haut gestochen. Vorzugsweise handelt es sich um 
eine KanulenVNadelkombination eines Katheterkopfs. 

Ein Katheterkopf mit einer Kaniile, wie die Erfindung sie auch betrifft, ist aus der DE 198 
21 723 bekannt Der Katheterkopf umfaflt ein Kanulengehause mit der Kaniile und einen mit 
dem Kanulengehause zu verbindenden Nadelhalter mit einer Zufuhrung fur den Wirkstoff. Die 
Kaniile ragt von dem Kanulengehause ab und wird in einem Gewebe piaziert. Die Kaniile 
kann einstiickig mit dem Kanulengehause ausgebildet oder am Kanulengehause befestigt bzw. 
verankert sein. Sie ist nachgiebig, insbesondere biegbar, ausgebildet. In dem Kanulengehause 
ist fur den Wirkstoff ein Durchgangskanal zur Kaniile ausgebildet. Das Kanulengehause ist 
so geformt, dafi es auf dem Gewebe, in dem die Kaniile plaziert ist, flachig aufsitzt, und es 
ist fur eine Fixierung bzw. Befestigung auf dem Gewebe vorbereitet. 

Mittels eines Nadelhalters ist ein Katheter fur die Zufuhrung des Wirkstoffs mit dem 
Kanulengehause verbindbar. Am Nadelhalter ist eine Verbindungsnadel starr befestigt, die zum 
Herstellen der Verbindung in den Durchgangskanal des Kaniilengehauses eingefuhrt wird. Die 
Kaniile und das Kanulengehause verbleiben am Ort der Fixierung in und auf dem Gewebe, 
wahrend der Nadelhalter wiederholt mit dem Kanulengehause verbunden und wieder davon 
gel6st werden kann. 

Die Plazierung der Kaniile in dem Gewebe erfolgt mittels einer Einstichnadel. Die 
Einstichnadel durchragt das Kanulengehause und insbesondere die Kaniile. Die Kaniile 
schmiegt sich eng an die Einstichnadel an. Nachdem die Einstichnadel mitsamt der Kaniile 
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unter die Haut gestochen und hierdurch die Kanule in die gewiinschte Eindringtiefe in dem 
Gewebe plaziert ist, wird die Einstichnadel aus der Kanule und aus dem Kanulengehause 
herausgezogem In Abhangigkeit von der Ausfuhrung des Katheterkopfs befindet sich die 
Verbindungsnadel bereits im Durchgangskanal oder wird jetzt in den Durchgangskanal 
eingefuhrt, urn die Verbindung zwischen dem Kanulengehause und dem Nadelhalter und damit 
auch die Verbindung der Verbindungsnadel mit der in dem Gewebe plazierten Kanule 
herzustellen. 

Damit bei der nachfolgenden Verabreichung des Wirkstoffs nicht Luft durch die Kanule 
gefdrdert wird, erfolgt vor dem Einstechen der Einstichnadel und Plazieren der Kanule ein 
sogenanntes Primen, bei dem die Hohlraume des Katheterkopfs, die bei der spateren 
Verabreichung Wirkstoff fuhren, mit dem Wirkstoff vorbefullt werden. Insbesondere erfolgt 
die Befullung mit dem Wirkstoff bis zur Spitze der Einstichnadel. Hierfur ist die hohle 
Einstichnadel in einem Bereich, der nicht in die Kanule hineinragt, an einer geeigneten Stelle 
mit einer Durchbrechung versehen, durch die hindurch der Wirkstoff in die Einstichnadel bis 
zu deren Spitze bei dem Primen vordringt. 

Fur den Benutzer ist ersichtlich, dafl der Katheterkopf bis zur Spitze der Einstichnadel mit 
Arzneimittei gefullt sind, sobald Arzneimittel aus der Nadel tropft. Danach wird die Nadel 
mitsamt der Kanule unter die Haut gestochen und der Katheterkopf auf die Haut aufgesetzt. 
Zieht der Patient nach diesem Plazieren die Nadel aus dem Katheterkopf, verbleibt nur die 
Kanule im Gewebe. 

Ein Nachteil der Nadeln des Standes der Technik besteht darin, dafl die Durchbrechung die 
Stabilitat der Nadel mindert. Es kann daher zum Einknicken der Nadel kommen. Diese Gefahr 
besteht umso mehr, wenn sehr diinne Nadeln, beispielsweise in einer Grofle 28G oder dunner, 
Verwendung fmden. Die Stabilitat ist bei dunnen Nadeln stets ein Problem, auch ohne 
zusStzliche Schwachung durch eine etwaige Durchbrechung. Je dunner die Nadel und die 
Kanule jedoch sind, desto angenehmer wird der Einstich von dem Benutzer empfunden. 



Die Aufgabe der Erfindung ist es, eine Kanulen-/Nadelkombination fur einen Einstich unter 
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die Haut zu schaffen, die diinn sein kann und dennoch eine verbesserte Knickstabilitat 
aufweist. Vorzugsweise ist die Kombi nation einfach zu handhaben und laBt sich wirtschaftlich 
herstelien. 

Diese Aufgabe wird durcji den Gegenstand von Anspnich 1 gelost. Bevorzugte 
Ausfuhrungsformen werden durch die Merkmale der Unteranspriiche beschrieben. 

Die Erfindung betrifft eine KanulenVNadelkombination zur subkutanen Verabreichung eines 
Wirkstoffs, insbesondere eines medizinischen Wirkstoffs wie beispielsweise Insulin. Die 
Kombination umfaBt eine Injektionsnadel und eine die Injektionsnadel umgebende Kaniile, die 
an die Injektionsnadel angeschmiegt ist. 

Nach der Erfindung weichen der Innenquerschnitt der Kaniile und der AuBenquerschnitt der 
Nadel in der Kombination, d.h. zumindest bei in die Kaniile eingeruhrter Nadel, voneinander 
ab. Die Querschnittsform der Nadel und die Querschnittsform des Hohlquerschnitts der Kanule 
weichen in solch einer Weise voneinander ab, daB zwischen der Nadel und der Innenwandung 
der Kanule Raum verbleibt, durch den hindurch Wirkstoff gefordert werden kann. Die Kanule 
ist demnach nicht mehr, wie bei der Kombination nach dem Stand der Technik, uber den 
vollen Umfang der Nadel eng an die Nadel angeschmiegt, sondern nur noch bereichsweise. 
Es verbleibt innerhalb des Hohlquerschnitts der Kanule trotz der eingefuhrten Nadel 
ausreichend Raum, durch den Wirkstoff gefordert werden kann. Insbesondere bei einem 
Primen kann der Wirkstoff durch diesen Hohlraum hindurch gefordert werden und tritt dann 
an einem vorderen Rand der Kanule aus. 

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform besitzt die Nadel einen AuBenquerschnitt, der von der 
Kreisform abweicht, wahrend der Innenquerschnitt der Kanule kreisrund ist, wie bei 
herkommlichen Kaniilen, so daB zwischen dem Innenquerschnitt der Kanule und dem 
AuBenquerschnitt der Nadel Raum verbleibt, durch den beim Primen Wirkstoff auf das 
Kaniilenende zu laufen kann. 



Anstelle des Einsatzes einer Nadel mit nicht kreisrundem Querschnitt in Kombination mit 
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einer Kanule mil kreisrundem Querschnitt kann auch eine Nadel mit einem kreisrunden 
Querschnitt mit einer Kanule kombiniert werden, die einen nicht kreisrunden Querschnitt 
aufweist. 

SchlieBlich kann sowohl die, Nadel als auch die Kanule je einen AuBenquerschnitt bzw. 
Innenquerschnitt aufweisen, der nicht kreisrund ist. So konnen beispielsweise beide 
Querschnitte in einer Richtung ihres Querschnitts langer als in einer anderen Richtung sein. 
In der Kanulen-/Nadelkombination ist dann allerdings sicherzustellen, daB dennoch 
ausreichend Raum zur Durchleitung des Wirkstoffs verbleibt, was insbesondere dadurch 
erreicht werden kann, daB die lange Achse des AuBenquerschnitts der Nadel und die lange 
Achse des Innenquerschnitts der Kanule nicht zusammenfallen; vorzugsweise weisen die 
beiden langen Achsen in einem Winkel von etwa 90° zueinander. Der Innenquerschnitt der 
Kanule und/oder der AuBenquerschnitt der Nadel kann oval sein, beispielsweise elliptisch. 

Alternativ oder unterstutzend zu solchen Kombinationen von Kanule und Nadel kann die 
Nadel oder die Kanule oder es konnen sowohl die Nadel als auch die Kanule mit einer langs 
sich erstreckenden Nut, Einbuchtung der Einkerbung versehen oder abgeflacht ausgebildet 
sein, so daB zwischen Nadel und Kanuleninnenwand Raum fur den Durchtritt des Wirkstoffs 
zur Spitze der Kanule verbleibt. Es konnen am jeweiligen Umfang verteilt auch mehrere 
Nuten oder Einbuchtungen bzw. Einkerbungen oder Abflachungen oder auch kumulativ 
mehrere solcher Formen vorgesehen sein, die eine Durchleitung ermoglichen. 

Der in Ausbildung des Hohlraums von dem Innenquerschnitt der Kanule abweichende 
AuBenquerschnitt der Nadel muss sich nicht uber die gesamte Lange der Nadel erstrecken, 
obgleich dies nicht zuletzt aus Griinden einer einfachen Fertigung bevorzugt wird. 

Ein ganz besonderer Vorteil der Erfindung liegt darin begriindet, daB die Nadel nicht hohl sein 
muss, da der Wirkstoff zwischen dem AuBenquerschnitt der Nadel und dem Innenquerschnitt 
der Kanule durchgefordert wird. Bei einer grundsatzlich auch in der erfindungsgemafien 
Kombination verwendbaren Hohlnadel ist eine deutlich hohere Knickstabilitat in jedem Fall 
jedoch ebenfalls noch gewahrleistet, da eine Durchbrechung der Hohlnadel entfallt. Diese 
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Durchbrechung ist jedoch bei den Hohlnadeln nach dem Stand der Technik zwingend 
erforderlich, urn bei einem Primen den Wirkstoff bis zur Kanulenspitze transportieren zu 
konnen. 

Weitere Merkmale und Vorteile der Erfindung ergeben sich aus der Beschreibung bevorzugter 
Ausfuhrungsbeispiele mit Bezug auf die beigefugten Zeichnungen. Es zeigen: 

Figur 1 eine dreidimensionale Ansicht eines Katheterkopfs mit einer KanQlen- 



Figur 1 zeigt einen Katheterkopf mit einer senkrecht von einer Unterseite des Katheterkopfs 
abragenden Kanule 1. Die Kanule 1 besteht aus einem weichen Kunststoffmaterial, im 
Ausfuhrungsbeispiei Teflon. Sie umschlieBt eine Einstichnadel N eng, die den Katheterkopf 
senkrecht zu dessen planen Unterseite durchragt. Die Einstichnadel N mit der umschlieBenden 
Kanule 1, die vorzugsweise durch die Einstichnadel N im Querschnitt ein wenig gedehnt und 
dadurch gespannt wird, wird nachfoigend auch als Kanulen-/Nadelkombination bezeichnet. 
Der Katheterkopf bildet das vordere Ende eines Katheters 5. Der Katheter 5 mit dem 
Katheterkopf wird von einem Verwender, beispielsweise einem Diabetiker, selbst gesetzt. 
Hierbei werden die Einstichnadel N und die Kanule 1 senkrecht unter die Haut in das Gewebe 
gestochen und der Katheterkopf mit seiner Unterseite flachig aufliegend auf der Haut fixiert 
bzw. befestigt. Die Fixierung erfolgt mittels einer selbsthaftenden Rondelle bzw. einem 
Pflaster. Solch eine Rondelle vergroBert die fur Haftzwecke zur Verfugung stehende 
Unterseite des Katheterkopfs. Falls diese Unterseite selbst bereits eine ausreichend groBe 
Haftflache bereitstellt, genttgt bereits die Ausbildung dieser Unterseite als Haftflache. Die 
Einstichnadel N wird nach dem Plazieren der Kanule 1 aus dem Katheterkopf herausgezogen, 



Figur 2a-2c 



Figur 3a-3c 



Figur 4 
Figur 5 



/Nadelkombination, 

Querschnitte durch Ausfuhrungsformen von Kanulen-/Nadelkombinationen mit 
nicht kreisrunden NadelauBenquerschnitten, 

Querschnitte durch Ausfuhrungsformen von Kanulen-/Nadelkombinationen mit 

nicht kreisrunden Kanuleninnenquerschnitten, 

einen Langsschnitt des Katheterkopfs nach Figur 1, und 

ein zweites Ausfuhrungsbeispiel eines Katheterkopfs in einem Langsschnitt. 
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so daB im Gewebe lediglich noch die diinne, nachgiebige, insbesondere biegbare, Kaniile 1 
verbleibt. 

Der Kalheterkopf weist ein Kanulengehause 2 auf, das zusammen mit der Kanule 1 an der 
Einstichstelle verbleibt und die zur Fixierung des Katheterkopfs dienende Unterseite aufweist. 
Ferner weist der Katheterkopf einen Nadelhalter 3 auf, der das vordere Ende des Katheters 
5 bildet. Das Kanulengehause 2 und der Nadelhalter 3 gehen miteinander eine wiederholt 
herstellbare und wieder losbare Steckverbindung ein. 

Den Kanuien-/Nadelkombinationen samtlicher Figuren ist gemeinsam, dass die Nadel N der 
jeweiligen Kombination als Nicht-Hohl-Nadel ausgebildet ist, wobei der Innenquerschnitt der 
Kanule 1 und der AuBenquerschnitt der Nadel N in Querschnittsform und/oder 
Querschnittsflache voneinander so abweichen, dass ein oder mehrere Zwischenraume fur eine 
Durchleitung eines Wirkstoffs verbleiben, insbesondere fur ein Primen. Bei der Kaniilen- 
/Nadelkombination lauft ein Wirkstoff bei einem Primen nicht innerhalb der Nadel, sondern 
entlang der Aussenmantelflache der Nadel, d.h. in dem zwischen der masiven Nadel und dem 
Kanuleninnenquerschnitt gebildeten Raum zur Spitze der Kanule. 

Die Figuren 2a bis 2c zeigen Querschnitte durch verschiedene Ausfuhrungsformen von 
Kombinationen von Kanulen 1 und Nadeln N, wie sie bei den Katheterkopfen der Figuren, 
aber auch bei anderen Katheterkopfen oder auch ohne Katheterkopf, zum Einsatz kommen 
konnen. 

In der in Figur 2a gezeigten Ausfuhrungsforrn besitzt die Nadel N einen ovalen Querschnitt, 
wahrend der Innenquerschnitt der Kanule 1 vor dem Einfuhren der Nadel N kreisrund ist, so 
daB nach dem Einfuhren zwischen Innenquerschnitt der Kanule 1 und dem AuBenquerschnitt 
der Nadel N zwei Raume 24 verbleiben. 

In der Ausfuhrungsforrn wie in Figur 2b gezeigt, ist die Nadel N mit langs sich gerade 
erstreckenden Nuten bzw. Einbuchtungen 26 versehen, wobei der Innenquerschnitt der Kanule 
1 nach wie vor kreisrund ist. Die Nuten 26 der Nadel N bilden zusammen mit der Innenwand 
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der Kanule 1 den oder die Hohlraume 24 zur Fuhrung des Wirkstoffs. 

In der in Figur 2c gezeigten Ausriihrungsform weist die Nadel N Abflachungen 28 auf. Sie 
besitzt einen eckigen Querschnitt mit gefasten Kanten, wahrend der Innenquerschnitt der 
Kanule 1 vor dem Einfuhrep der Nadel N rund ist, vor dem Einfuhren der Nadel sogar 
kreisrund. Der Wirkstoffraum 24 wird bei dieser Ausfuhrungsforrn daher durch die 
abgeflachten Flanken der Nadel N und die Innenwand der Kanule 1 gebildet. 

Der sichere Sitz der Nadel N in der Kanule 1 wird durch in alien Ausruhrungsbeispielen den 
Pressdruck erzielt, den die Kanule 1 an den Beruhrungsflachen mit der Nadel N erfahrt. 

Die Figuren 3a bis 3 c zeigen alternative Ausfuhrungsformen von Kaniilen- 
/Nadeikombinationen nach der Erfindung, wobei eine Vollnadel N je mit einem kreisrunden 
Querschnitt mit einer Kanule 1 kombiniert ist, die einen nicht kreisrunden Innenquerschnitt 
aufweist. Der Innenquerschnitt der Kanule 1 kann dabei oval, beispielsweise elliptisch sein, 
wie in Figur 3a dargestellt. Er kann mit langs sich erstreckenden Nuten 28 versehen sein, wie 
in Figur 3b dargestellt, oder aber mit Abflachungen ausgebildet sein, wie in Figur 3c gezeigt, 
so dafi sich zwischen Nadel N und Kanuleninnenwand jeweils Hohlraume 24 fur den 
Durchtritt des Wirkstoffs zur Spitze der Kanule 1 ergeben. 

Neben den dargestellten Ausfuhrungsformen ist auch eine Kombination von einzelnen 
Merkmalen der dargestellten Ausfuhrungsformen untereinander moglich, beispielsweise zwei 
ovale Querschnitte. 

Eine bevorzugte Verwendung der Kanulen-/Nadelkombination, namlich bei einem 
Katheterkopf, zeigen die die Figuren 1, 4 und 5. 

Der Wirkstoff wird, mit Bezug auf Figur 4, durch den Katheter 5 zum Nadelhalter 3 
herangefuhrt. Er wird durch eine im Nadelhalter 3 aufgenommene Verbindungsnadel 4 
hindurch in einen Durchgangskanal im Kaniilengehause 2 geleitet, darin zur Kanule 1 
weitertransportiert und gelangt durch die Kanule 1 hindurch an den gewtinschten Ort im 
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Gewebe. Ein Einlass und ein sich daran anschlieBender Bereich des Durchgangskanals des 
Kanulengehauses 2 werden von einern zylindrischen Fortsatz 6 umschlossen, der von einer 
Ruckseite des Kanulengehauses 2 abragt. 

Der dargestellte Katheterkopf hat im zusammengefugten Zustand insgesamt die Form eines 
Halbovaloids mit einer planen Unterseite 12, die zum Rand hin von der Haut abfailend 
gerundet auslauft und im Kanulengehause 2 ubergeht in eine dariiber bereichsweise konvex 
und bereichsweise konkav sich wolbende Oberseite. Das Kanulengehause 2, an dem die auf 
der Haut iiegende Unterseite 1 2 ausgebildet ist, weist einen hinteren scheibenformigen Bereich 
1 1 und einen demgegenuber verdickten vorderen Bereich 10 auf, von dessen Unterseite 12 die 
Kanule 1 und von dessen Ruckseite der zylindrische Fortsatz 6 und diesen uberdeckend der 
scheibenfdrmige Bereich 11 nach hinten in Richtung auf den dagegen zuzufuhrenden 
Nadelhalter 3 abragen. Der Nadelhalter 3 weist eine symmetrische Form auf, d.h. seine 
Oberseite und seine Unterseite sind in gleicher Weise nach auBen gewolbt; ferner ist der 
Nadelhalter 3 symmetrisch in der Draufsicht bezuglich seiner Mittellangsachse. 

Der zylindrische Fortsatz 6 dient im Zusammenwirken mit einer an dem Nadelhalter 3 
ausgebildeten Fuhrungshulse 7 als Fimrungsmittel zum Positionieren der Verbindungsnadel 
4 relativ zum EinlaB 9 und zur korrekten Geradfuhrung der Verbindungsnadel 4 im sich an 
den EinlaB anschlieBenden Bereich des Durchgangskanals. Somit wird ein den 
Durchgangskanal umschlieBender Teil des Kanulengehauses 2 in Form des zylindrischen 
Fortsatzes 6 aus dem Kanulengehause 2 herausgefuhrt und kann so als Fuhrungsmittel beim 
Einfuhren der Verbindungsnadel 4 genutzt werden. Das damit zusammenwirkende 
Fuhrungsmittel am Nadelhalter 3 wird durch die Fuhrungshulse 7 gebildet, die uber ihre 
Funktion als Fuhrungsmittel hinaus gleichzeitig die in ihr koaxial aufgenommene 
Verbindungsnadel 4 vor Beschadigungen schutzt; zusatzlich schiitzt sie einen Verwender vor 
etwaigen Verletzungen aufgrund einer vorstehenden Nadel, beispielsweise bei einem Ertasten 
oder generell bei unachtsamer Handhabung. Die Verbindungsnadel 4 wird in ihrer 
Langsrichtung von der Fuhrungshulse 7 uberragt. 



In der Darstellung der Figur 4 ist die Fuhrungshiilse 7 vollkommen auf den zylindrischen 
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Fortsatz 6 aufgeschoben und stoBt mit ihrer vorderen Kante gegen die Ruckseite des 
Kanulengehauses 2, von der der zylindrische Fortsatz 6 abragt. In diesem Zustand 
hintergreifen Schnapperfinger entsprechenden Vorspriinge in Fiihrungsschachten. Ein unbe- 
absichtigtes Losen des Nadelhalters 3 ist nicht moglich. 

Die Verbindungsnadel 4 durchsticht ein unmittelbar hinter dem Einlass im Durchgangskanal 
des zylindrischen Fortsatzes 6 angeordnetes Septum 8. Das Septum 8 ist so ausgebildet, daJi 
es auch nach mehrfachem Durchstechen den Durchgangskanal des Kanulengehauses 2 
hermetisch verschlieBt. Unmittelbar hinter dem Septum 8 weist der Durchgangskanal einen 
Dom 18 auf, in den die Verbindungsnadel 4 hineinragt. An den Dom 18 schliefit sich ein in 
Flucht zur Verbindungsnadel 4 geradlinig verlaufender Kanaiabschnitt 19 an, der in einen 
Hohlraum 20 im vorderen Bereich 10 des Kanulengehauses 2 einmundet. Auch die Kanule 
1 mundet in diesen Hohlraum 20 ein. Durch den Hohlraum 20 ist die Einstichnadel N 
winkelig, im Ausfuhrungsbeispiel rechtwinkiig, zur Verbindungsnadel 4 und dem 
Kanaiabschnitt 19 hindurchgefuhrt. Die Einstichnadel N durchragt das Kanulengehause 2 und 
weist winklig, im Ausfuhrungsbeispiel rechtwinkiig, zu dessen Unterseite 12. In dieser 
Anordnung wird die Einstichnadel N vorteilhafterweise nicht durch denjenigen Teil des 
Durchgangskanals des Kanulengehauses 2 gefuhrt, in den die Verbindungsnadel 4 eingeruhrt 
wird. 

Durch diese Anordnung muss nicht erst die Einstichnadel N entfernt werden, urn die 
Verbindungsnadel in das Kanulengehause einfuhren zu konnen. Dies ist insbesondere fur das 
Primen von Vorteil, bei dem der Katheterkopf vor dem Plazieren der Kanule 1 moglichst 
vollstandig mit dem Wirkstoff gefullt wird. 

Die Kanule 1 ist als dunner Schlauch ausgebildet mit einer flanschartigen Verbreiterung 21 
an einem Ende. Die flanschartige Verbreiterung 21 wird in einer ringscheibenformigen 
Ausnehmung im Kanulengehause 2 aufgenommen und die Kanule 1 dadurch verankert. 

Dem Kantileneinlass gegeniiber ist im Hohlraum 20 ein weiteres Septum 22 eingelassen, das 
den Hohlraum 20, der Teil des Durchgangskanals des Kanulengehauses 2 ist, nach dem 
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Herausziehen der Einstichnadel N abdichtet. Die Wirkungsweise des Septums 22 ist dem des 
Septums 8 vergleichbar. Die Form des Hohlraums 20 ist im wesentlichen zylindrisch, wobei 
die flanschartige Verbreiterung 21 der Kanule 1 und das Septum 22 die einander 
gegenuberliegenden Stirnflachen des zylindrischen Hohlraums 20 bilden und zwischen denen 
der Kanalabschnitt 19 einmundet. 

Die Figur 5 zeigt ein abgewandeltes Ausfuhrungsbeispiel, bei dem die Einstichnadel durch den 
gleichen Durchgangskanal des Kanulengehauses 2 gestochen wird, in den nach dem Plazieren 
der Kanule 1 die Verbindungsnadel 4 einzufuhren ist. Mit Ausnahme dieser Anordnung der 
Einstichnadel und der Kanule 1 entspricht der Katheterkopf der Figur 5 dem 
vorbeschriebenen, so daB auf dessen Beschreibung verwiesen wird. 
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Kaniilen-/Nadelkombination fur eine subkutane Verabreichung eines Wirkstoffs 



1. Kanulen-ZNadelkombination fur eine subkutane Verabreichung eines Wirkstoffs, 
insbesondere eines medizinischen Wirkstoffs wie beispielsweise Insulin, die 
{Combination umfassend: 

a) eine Injektionsnadel (N) und 

b) eine die Injektionsnadel (N) umgebende, an die Injektionsnadel sich 
anschrniegende Kaniiie (1) 

dadurch gekennzeichnet, dass 

c) der Innenquerschnitt der Kaniiie (1) und der AuBenquerschnitt der Nadel (N) 
voneinander abweichen, derart, dass zwischen diesen wenigstens ein Hohlraum 
(24) zur Durchleitung des Wirkstoffs ausgebildet ist. 

2. Kanulen-/Nadelkombination nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, dass die Nadel 
(N) einen von der Kreisform abweichenden Querschnitt aurweist. 

3. Kaniilen-/Nadelkombination nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Nadel (N) mit zumindest einer langs sich erstreckenden Nut, 
Einbuchtung oder Einkerbung (26) versehen ist. 

4. Kanulen-/Nadelkombination nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Nadel (N) wenigstens eine langs sich erstreckende 
Abflachung (25) autweist. 
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5. Kanulen-/Nadeikombination nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Kanule (1) einen von der Kreisform abweichenden 
Querschnitt aufweist. 

6. Kanulen-/Nadelkombination nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Innenquerschnitt der Kanule (1) oval ist. 

7. Kanulen-/Nadelkombination nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Innenquerschnitt der Kanule (1) mit wenigstens einer langs 
bis zu einem Kanulenende sich erstreckenden Nut, Einbuchtung oder Einkerbung (28) 
versehen ist. 

8. Kaniilen-/Nadelkombination nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Innenquerschnitt der Kanule (1) wenigstens eine langs sich 
erstreckende Abflachung (28) aufweist. 



9. 



KanUlen-/Nadelkombination nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Nadel (N) der Kombination als Nicht-Hohl-Nadel ausgebildet 
ist. 
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